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In conformitate cu Ordinel ministrulsl sAndtati, al ministrului mediuiui §i padurilor si al
presedintelul Autontdfi Mationale Sanitare Veternare si pentru Siguranta Alimentelor
107368/ 1/2010 ¢ cu Ordinul ministrului sdnatagi, al ministrului meadiubul §l gospodarini apelor g al
presedinieiui Autortafii Nationale Sanitare Velernare gl pentru Siguranfa Alimentelor nr,
1.182/11 2771142005, cu modificarie uRedoare, in baza documentalor depuse in dosanul tehnic,
CNPB, in sedinja din data 14.09 2011, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Roménia,
conform prévedarilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA [N ROMANIA
| SPIRIGEL COMPLETE

Alte denumirl comerciale, dupd caz

_____Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, ara) Ll ’
| ECOLAB GMBHA - 1030 Viena, Erdbergstrasse 29, Austria

M. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, fara)
| S.C. SANTE INTERNATIONAL S A - Bucuresti, Bd. Mihas Bravu &, BI. P-37A, Sector 2, ROMANIA

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (In conformitate cu anexa nr. 2 Ia Hotarérea
Guvemull nr. §56/2005 privind plasarea pe piath a produselor biocide, cu modificarile §i completarile
uercars)

A, Grupa principald 1
B. Tipul/Tipurie de produs: 1
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | SUBSTANTE

_A. Substante chimice

Nr. [ Concentralia in
|_._;_-..__,Pr'_-m*=m (UPAC. 180, sauatele) | Nr.CE | Necas | Soniateln
1| Ethanal | 200-578-6 B4-17-5 90%

V1. FORMA DE CONDITIONARE:
! Gel alcoolic - Solufle gata de utilzare.
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AVIZ Nr. 2227B10/01/05.14

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
| Flacon plastic 60 ml. 500 ml. 800 mi Ny Vo]

Vill. DOMENIUL Si ARIA DE UTILIZARE i
l; o iul de utilizarg: | Jritali sanitare. Mediul spitalicesc, cabinete medicale, policiinicl, :

s\
1.H

laboratoare, industria farmaceutica, saloane de cosmetica
. i Dezinfectia igienica si chirurgicala a mamior prin frecare; profilaxia
B. Ana de aplicare: HBV/HCVIHIV |
_____Ix. EFICACITATE 1
::uru i Timpi
Activitatea Specia Concentratii de
Protocolul de sl
testare | &
DM EM 1500
Baclaricida Conditii de
(Dezinfectia igienica a sty E. coli K12 NCTC 10538 100% -3 mi | 30 %ec
| Mainllor prin frexcar®) | murdarie
bactericida{Dezinfectia | EN 12791 1
chirurgicala a mainitor | Conditil de Mormal skin fiora 100% 3 min
prin frecara) curatenia o
wvirucida EN 14478 Paoliovirus si Adenovirus 100% | 2min
| Inactiveaza virusurile | EN 14478 | Norovirus 100% 15 sec.
Inactiveaza virusurile | EN 14478 Rotavirus 100% 15 sec
Guideline of
the Garman A
| ] . ; BVDV si Vaccinia wirus
Inactiveaza virusurila Amncu:hm;n Vi i invelite: HIV: HEV: 100% a0 sec
virus diseases | 1OV | [
EN 14348
Tuberculocid condili de | Mycobacterium terrae 100% | 15sec
- | murdarie _—
| Alte aficacitatl.
Bactencida
Condilli de curalenie | EN 13727 ?;'n""ﬂm"' sureus DEM 00w | 158ec
| mimurdane
L3 m -
Conditil de curatenie si | EN 13727 E:H?h'm“ hirae DSM 100% 15 sec
 murdane . :
Bactericida
Condlitil de curatenie si | EN 13727 nF “‘""su 9‘;‘;‘"‘“ s o 100% 15 sec
 murdare | e b
EN 13824
Fungicid-aria medicala | Conditii de
curstenie si Candida aibicans 100% 15 sec
e |murdarie oLl I | =
X INDICATII DE UTILIZARE Conaerale saluiel 3e TosraT— T
Concentrafia solutiel de lucru | Timpul de
Meisowapme: ]_ _____ dozade aplicare acfune
Frecare
Dezinfectia iglenica a mainilor - 100 % - 3 mi 30 sec
(EN1500 A A
¥ - —
Dezinfectia chirurgicalaa mainilor - 100% 3 min
EN 12781 - — B Wp——
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Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOGID
A. Produs biocid cu substante active - Substante £
 Simboiuri gi indicarea pericolulli | F - foarte inflamabil
Fraze de risc (R) | Ri1 - foarte inflamabi
|$I-:nu$elualai1dnmana copiilor
| Fraze de prudenta (S) |

516 - a se pasira departe de orice flacara sau sursa de scantei -
fumatul interzis

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATOR!
| Profesionali si populatie.

Xlil. RECOMANDARIRESTRICTI PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIV

| Nu exista -

Avizul este valabil pdna |a data; 13,05 2014
Avizul contine - 3 pagini

PRESEDINTE
Dr, E:?Im. Gabriala Cilinca

A

s

|'.. i
%

. e

Pagina 3 din 3




